Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Timabak 5 mg/ml colirio, solucéo
Maleato de timolol

- Leia com atencéo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Timabak e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Timabak
3. Como utilizar Timabak

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Timabak

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Timabak e para que é utilizado

Timabak, 5 mg/ml, colirio, solu¢do contém maleato de timolol, um bloqueador beta para uso
oftalmico.

Timabak, 5 mg/ml, colirio, solucéo esta indicado no tratamento de certas afe¢6es do olho que
envolvem aumento da pressao intraocular (glaucoma, hipertensao intraocular).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Timabak
Na&o utilize Timabak

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao maleato de timolol, bloqueadores beta ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgéo 6);

- se tem ou ja teve problemas respiratorios tais como asma, bronquite obstrutiva crénica grave
(doenca pulmonar grave que possa causar pieira, dificuldade em respirar e/ou tosse prolongada);
- se tem um ritmo cardiaco lento, insuficiéncia cardiaca ou alterag¢des do ritmo cardiaco
(batimento cardiaco irregular);

- se sofre de feocromocitoma néo tratado;

- se sofre de hipotenséo;

- em caso de tratamento pela floctafenina.



Este medicamento ndo deve em geral, ser associado a amiodarona.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Timabak.

N&o injetar, ndo ingerir.

O tratamento com Timabak, 5 mg/ml, colirio, solu¢éo necessita de controlo oftalmolégico
regular.

N&o interromper o tratamento, sem recomendacdo do seu médico.
Evitar o uso de lentes de contacto durante o tratamento.

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se tem agora ou se ja teve no passado:
- doenca cardiaca corondria (0s sintomas podem incluir dor toracica ou aperto no peito, falta de ar
ou sufoco), insuficiéncia cardiaca, pressdo arterial baixa,

- alteracGes do ritmo cardiaco tais como ritmo cardiaco lento,

- problemas respiratdrios, asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica.

- problemas de circulagdo sanguinea (como doenga ou sindrome de Raynaud),

- diabetes, uma vez que o maleato de timolol pode mascarar os sinais e sintomas de nivel baixo
de acglcar no sangue,

- hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o maleato de timolol pode mascarar sinais e
sintomas.

Foram descritos casos de descolamento coroideu apds cirurgia de filtragéo.

Antes de uma cirurgia informe o seu médico que esta a utilizar Timabak, pois 0 maleato de
timolol pode alterar o efeito de alguns medicamentos utilizados durante a anestesia.

Criancgas e adolescentes

Os colirios, solucdo contendo timolol devem, de uma maneira geral, ser utilizados com
precaucdo em doentes mais jovens. Em recém-nascidos, bebés e criancas o timolol deve ser
utilizado com extrema precaucdo. Caso ocorra tosse, respiragdo ruidosa, alteragcdes na respiracao
ou pausas estranhas na respiragéo (apneia), a utilizagdo do medicamento deve ser imediatamente
interrompida. Contacte o seu médico o mais rapidamente possivel. Podera ser Gtil ter um monitor
portétil de apneia.

Timabak foi estudado em bebés e criancas com idades compreendidas entre os 12 dias e 0s 5
anos, nos quais houve um aumento da presséo no(s) olho(s) ou aos quais foi diagnosticado
glaucoma. Para mais informagdes, fale com o seu médico.

Outros medicamentos e Timabak



Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

Se 0 seu médico lhe prescrever um outro colirio, devera instilar esse colirio 15 minutos antes de
Timabak, 5 mg/ml, colirio, solucéo.

O Timabak pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que esteja a tomar, incluindo
outros colirios para o tratamento do glaucoma.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou pretender tomar medicamentos para baixar a pressao
arterial, medicamentos para o cora¢do ou medicamentos para tratar a diabetes, quinidina
(utilizada no tratamento de doengas do coracéo e alguns tipos de maléria) e antidepressivos como
a fluoxetina e a paroxetina.

Uma vigilancia oftalmoldgica é necesséaria em caso de tratamento concomitante com um colirio
contendo adrenalina (risco de midriase).

Evitar o uso de amiodarona durante o tratamento com Timabak, 5 mg/ml, colirio, solu¢do dado o
risco de ocorrerem perturbagdes do automatismo e da conducdo cardiaca.

Informe o seu médico se estiver a tomar floctafenina, amiodarona.

Gravidez e amamentagdo

Nao utilize Timabak se esta gravida a ndo ser que o seu médico considere necessario.

Nao utilize Timabak se esta a amamentar. O maleato de timolol pode passar para o leite. Consulte
0 seu médico para obter aconselhamento sobre a toma de medicamentos durante a amamentag&o.
Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Potenciais efeitos secundarios como visao turva podem afetar a capacidade de conducéo de
veiculos e de utilizacdo de méquinas.

3. Como utilizar Timabak

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A posologia habitual é de 1 gota de colirio no olho afetado, 2 vezes por dia.

Este medicamento destina-se a uma aplicacdo topica para uso oftalmico.

Lavar cuidadosamente as maos antes da instilagao.

Instilar uma gota do colirio no fundo do saco conjuntival do olho afetado, olhando para cima e

puxando ligeiramente a palpebra para baixo, evitando o contacto da extremidade do frasco com o
olho ou com as palpebras.



Depois de utilizar Timabak, pressione com um dedo no canto do olho, junto ao nariz durante 2
minutos. Isto impede que o maleato de timolol va para outras partes do corpo.

Colocar a tampa no frasco apds a utilizagéo.

O tempo de aparecimento de cada gota € mais longo do que num frasco de colirio classico.
O medicamento deve ser aplicado em geral de manha e a noite (2 instilagcdes diérias).

N&o interromper o tratamento a ndo ser por recomendagdo médica.

Utilizagdo em criancas

Posologia

Antes da utilizag8o de timolol deve ser realizado um exame médico cuidadoso. O seu médico ir4
avaliar cuidadosamente 0s riscos e 0s beneficios antes de considerar o tratamento com timolol.
Caso os beneficios sejam superiores aos riscos, € recomendada a utilizagdo da dosagem mais
baixa disponivel uma vez ao dia.

Tendo em consideracdo a "utilizagcdo em criangas", a concentragdo de 1 mg/ml podera ser
suficiente para controlar a pressédo do olho. Caso a pressédo ndo seja controlada de forma
adequada com esta dosagem, podera ser necessaria a aplicagdo duas vezes ao dia com um
intervalo de 12 horas entre as aplicagdes. Os doentes, especialmente os recém-nascidos, devem
ser cuidadosamente observados durante uma a duas horas apds a primeira administracdo e devem
ser cuidadosamente monitorizados para detetar o aparecimento de efeitos adversos até a
realizacdo da cirurgia.

Modo de administracao
Deve ser instilada apenas uma gota de timolol em cada administracéo.

Apos a instilagdo mantenha os olhos fechados durante 0 maximo de tempo possivel (p. ex. 3-5
minutos) e aplique pressdo no canto do olho que esta mais perto do nariz para prevenir que a gota
de timolol colirio se espalhe pelo corpo.

Duracéo do tratamento
Nas criangas, o0 Timabak devera ser prescrito como tratamento temporario.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis



Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pode continuar a aplicar as gotas, exceto se os efeitos forem graves. Se estiver preocupado, fale
com o seu médico ou farmacéutico. Nao pare de utilizar as gotas sem falar com o seu médico.

Como outros medicamentos de aplicacdo nos olhos, 0 maleato de timolol é absorvido pelo
sangue. Isto pode causar efeitos secundarios semelhantes aos observados com medicamentos
blogueadores beta intravenosos e/ou orais, conforme aplicavel. A incidéncia de efeitos adversos
apos administragdo oftalmica é inferior a quando os medicamentos sdo tomados, por exemplo,
pela boca ou sdo injetados. A lista de efeitos adversos inclui reagdes observadas dentro da classe
dos bloqueadores beta quando estes sdo utilizados para tratar afe¢des dos olhos:

- Reacg0es alérgicas generalizadas incluindo inchago da pele (que pode ocorrer em &reas como a
face e os membros e pode obstruir as vias aéreas provocando dificuldade em respirar e engolir),
urticéria (ou erupgdo cutdnea que provoca comichdo), erupcdo cutanea localizada e generalizada,
comichdo, dermatite exfoliativa, reacdo alérgica aguda grave com risco de vida. Pode contribuir
para a sensibilidade/refratariedade (resisténcia a adrenalina) ao tratamento da reagdo
anafilatica/hipersensibilidade.

- Niveis baixos ou niveis elevados de agucar no sangue.
- Dificuldade em dormir (insénia), depressao, pesadelos, perda de meméria.

- Desmaio, acidente vascular cerebral, diminui¢do do fornecimento de sangue ao cérebro,
aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave (doenca muscular), dores nas articulagoes,
tonturas, sensagdes fora do normal (como formigueiro), dor de cabeca.

- Sinais e sintomas de irritagdo ocular (por exemplo, ardor, picadas, comichdo, aumento do
lacrimejo, vermelhiddo), conjuntivite, inflamacédo da palpebra, inflamagéo da cornea, visdo turva
e descolamento da camada abaixo da retina que contém vasos sanguineos, apos cirurgia de
filtracdo, o que pode causar disturbios visuais, sensibilidade da cornea diminuida, olhos secos,
erosdo da cornea (danos na camada da frente do globo ocular), palpebra superior descaida
(ficando o olho meio fechado), visdo dupla, perturbagdes visuais incluindo alteragdes na refracdo
(devidas por vezes a suspensdo do tratamento com o colirio miotico).

- Ritmo cardiaco lento, dor no peito, palpitagdes, edema (acumulagdo de liquidos), alteracdes no
ritmo ou na velocidade dos batimentos cardiacos, insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga do
coracdo com falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a acumulacéo de fluidos), um tipo de
disturbio do ritmo cardiaco, ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, agravamento da angina de
peito e da insuficiéncia arterial, vasodilatacdo, cdibras nas pernas e/ou dores nas pernas durante o
caminhar (claudicagéo).

- Pressdo arterial baixa, fendmeno de Raynaud, méos e pés frios.



- Sensacao de aperto das vias respiratorias nos pulmdes (predominantemente em doentes com
doenca pré-existente), edema pulmonar, dificuldade em respirar, insuficiéncia respiratdria, tosse.

- Distarbios do paladar, nduseas, azia, indigestdo, diarreia, boca seca, dor abdominal, vomitos.

- Queda de cabelo, erupcdes na pele com aspeto branco prateado (erupgéo cuténea psoriasiforme)
ou agravamento da psoriase, erupgoes cutaneas.

- Dor muscular ndo causada por exercicio fisico.
- Disfuncdo sexual, diminuicdo da libido, impoténcia, doenca de Peyronie.
- Fraqueza muscular /cansaco.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estaré a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Timabak

N&o conservar acima de 25°C.

Uma vez aberto, o frasco ndo deve ser conservado para além de 8 semanas.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composic¢éao de Timabak

- A substancia ativa é o maleato de timolol, correspondente a 5 mg de timolol. Cada ml de
colirio, solugdo contém 5 mg de timolol.

- Os outros componentes sdo o hidrogenofosfato de sddio dodecahidratado, fosfato monossodico
di-hidratado e agua purificada.

Qual o aspeto de Timabak e contedo da embalagem
Timabak apresenta-se em frascos conta-gotas com 5 ml e 10 ml, equipados com um dispositivo
que protege o colirio contra a contaminacdo microbiana durante o periodo de utilizacéo.
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